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© Darreichungs- und Dosierungsform fUr Arzneimittelwirkstoffe, Reagentien Oder dergleichen sowie 
Verfahren zu deren Herstellung. 



© Bne neue Darreichungs-und Dosierungsform fOr 
Arzneimittelwirkstoffe, Reagentien oder andere Wirk- 
stoffe besteht aus einem Tragermaterial in Form 
eines Releasepapiers, eines Releasefiims oder einer 
Reieasefolie, die einseitig mit einer wirkstoffhaitigen 
Beschichtung versehen ist, welche nach Vorzertei- 
iung in Dosiseinheiten von dem Tragermaterial 
dosisweise abziehbar ist. Die abgezogenen wirkstoff- 
haitigen Abschnitte eignen sich insbesondere ais 
orale Arzneimittel. 
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Darreichungs-und Dosierungsform fur Arzneimittelwirkstoffe, Reagentien oder dergleichen sowie Ver- 



fahren zu deren Herstellung 



Arzneimittel konnen in Form von Pulvern, 
Tropflosungen oder Saften oral verabreicht werden. 
Da bei diesen Abgabeformen eine genaue Dosie- 
rung jedoch schwierig ist, werden vom Hersteller 
dosierte Applikationsformen wie Tabletten, Dragees 
oder Kapseln generell bevorzugt Auch Reagentien 
und andere Wirkstoffe, z.B. Suflstoffe, werden fGr 
eine genaue dosierte Anwendung haufig tablettiert. 
Die Herstellungstechnik fGr Tabletten, Dragees, 
Kapseln und dergleichen ist zwar weitgehend aus- 
gereift, doch sind eine Reihe von systembedingten 
Nachteilen nicht zu ubersehen. 

FUr niedrig dosierte Wirkstoffe muB ein grofler 
Anteil an Hilfsstoffen zugesetzt werden, um zu ein- 
er handhabbaren GroBe der Einzeldosis zu gelan- 
gen. Weiterhin ist eine genaue Kennzeichnung ein- 
zelner Tabletten oder Dragees praktisch nicht 
moglich. Es haben sich deshalb Durch- 
druckpackungen durchgesetzt, welche eine Mehr- 
zahl von Tabletten, Dragees oder auch Kapseln 
enthalten und welche mit den notwendigen Infor- 
mationen, insbesondere dem Namen des 
Praparates bedruckt sind. Die Herstellung solcher 
Verpackungen erfordert naturgemafi einen 
zusatziichen Arbeitsgang und es werden Umver- 
packungen in Form von Faltschachteln benotigt, 
welche ein betrachtliches Leervolumen aufweisen 
und dadurch zusatzlich Lagerraum beanspruchen. 
Ein besonders gravierender Nachteil von Dragees 
und Kapseln besteht darin, dafi eine Zerteilung 
praktisch unmoglich ist, die kieinste Dosis somit 
vorgegeben ist. Auch bei Tabletten ist eine genaue 
Zerteilung schwierig, lediglich groflere Tabletten 
mit einer Kerbe als Sollbruchstelle lassen sich al- 
lenfails teilen, wobei haufig ungleichgro/te 
Bruchstucke entstehen. 

Es sind bereits Versuche zur Schaffung einer 
neuen Darreichungsform fur die orale Verabrei- 
chung von Arzneimitteln bekannt geworden, welche 
aus wirkstoffhaltigen Folien bestehen. Gema/J der 
BE-PS 637 363 wird ein papierartiges 
Tragermaterial aus unioslichen Zellulosefasem mit 
einer Wirkstofflosung getrankt bzw. beschichtet 
und eine Dosierung durch Perforation der 
Tragerfolie nach Art eines Briefmarkenbogens er- 
reicht. Aus den DE-OS 24 32 925 und 24 49 865 
ist es bekannt, Arzneimittelwirkstoffe in Folienbild- 
ner einzuarbeiten, bei denen es sich vorzugsweise 
um wasserlosliche Verbindungen wie Methyl-und 
Ethylzellulose, insbesondere aber Hydroxypropyl- 
zellulose, Hydroxyethyizellulose oder Methylhydro- 
xypropylzellulose handeit Auch die so erhaltenen 
wirkstoffhaltigen Folien lassen sich zur Dosierung 
durch Perforation in einzelne Abschnitte aufteilen. 



Diese Vorschlage haben keinen Eingang in die 
Praxis gefunden und in dem neuesten Lehrbuch 
der "Arzneiformenlehre" von P.H. List, 4. Auflage, 
Stuttgart, 1985, finden sie keine Erwahnung. Dies 

5 beruht ersichtlich darauf, da/3 die bislang bekannt- 
gewordenen Vorschlage es nicht ermogfichen, die 
geforderte Gewichtskonstanz und gleichmaflige 
Wirkstoffverteilung zu erreichen, welche heute 
gefordert werden. Die Ph. Eur. setzt zum Beispiel 

w Maflstabe fur die Gleichformigkeit des Gewichtes 
einzeldosierter Arzneiformen, wobei diese dem 
jeweiligen Durchschnittsgewicht entsprechend nach 
hochstzulassigen Abweichungen in % gestaffelt 
sind. Die Forderung liegt im allgemeinen bei +/- 5 

75 bis max. 10%. Entsprechende Werte fur feste Arz- 
neiformen bestehen auch hinsichtlich anderer Para- 
meter wie Zerfallzeit und Losungsgeschwindigkeit. 

Die oben erwahnten Vorschlage des Standes 
der Technik fuhren zu Produkten ungenugender 

20 Akzeptanz durch die Patienten (Papierabschnitte 
lassen sich nur schlecht einnehmen) und erlauben 
keine exakte Dosierung pro Flacheneinheit, wie sie 
unbedingt gefordert werden mufi. Bei Inkorporieren 
des Wirkstoffes in eine Folie bereitet nicht nur die 

25 genaue Dosierung Schwierigkeiten, sondern ein 
wesentiicher weiterer Nachteil besteht darin, da/3 
fur jeden Wirkstoff eine entsprechende Folie 
gesondert hergestellt werden mu/J, so daB die Wirt- 
schaftlichkeit des Herstellungsverfahrens nicht ge- 

30 geben ist. 

Der Erfindung liegt demgegenuber die Aufgabe 
zugrunde, eine "zweidimensionale" Darreichungs- 
und Dosierungsform zu schaffen, welche die 
genannten Nachteiie nicht aufweist sich leicht her- 

35 stelien Iai3t und mit grofler Flexibilitat an die Anfor- 
derungen des Marktes und verschiedener Wirk- 
stoffe angepaflt werden kann. 

Gegenstand der Erfindung ist eine 
Darreichungs-und Dosierungsform fur Arzneimittel- 

40 wirkstoffe, Reagentien oder dergleichen in Form 
eines folienformigen Tragermaterials mit einer wirk- 
stoffhaltigen Beschichtung, wobei diese Darrei- 
chungsform dadurch gekennzeichnet ist, dafl das 
Tragermaterial ein Release-Papier, ein Release- 

45 Film oder eine Release-Folie ist und daC das 
Tragermaterial einseitig mit der wirkstoffhaltigen 
Beschichtung versehen ist, welche nach Vorzertei- 
lung in Dosiseinheiten vori dem Tragermaterial 
dosisweise abziehbar ist. 

so Die erfindungsgemafle Darreichungsform weist 

mehrere wesentliche Vorteile auf: 

-Da der Trager im Gegensatz zu den vorbekan- 
nten Ausfuhrungsformen keinen Teii der Darrei- 
chungsform bildet, kann er die erforderliche Festig- 
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keit aufweisen, ohne die Akzeptanz des Arzneimit- 
tels durch Patienten zu beeintrachtigen, 

-die wirkstoffhaltige Schicht kann bei hochwirk- 
samen Arzneimittein sehr dGnn sein, da das 
Tragermaterial die mechanische Festigkeit 
gewahrleistet, 

-mit Hilfe modemer Auftragverfahren laflt sich 
die wirkstoffhaltige Beschichtung mit konstanter 
Schichtdicke aufbringen, so dafl die erforderlichen 
Toleranzen eingehaiten werden konnen, 

-fails eine Sterilisierung erforderlich ist, kann 
diese wgnen der geringen Schichtdicke problemlos 
mittels Strahlenbehandlung erreicht werden, 

-der Trager laflt sich auf der Vorder-und 
insbesondere der ROckseite mit verschiedenen In- 
formationen bedrucken, 

-aufgrund der relativ groflen FIMche von bei- 
spielsweise 4 bis 10 cm 2 lassen sich ausfGhrliche 
Informationen fGr den Benutzer auf das unbe- 
schichtete Tragermaterial oder auch nachtnigiich 
aufdrucken, 

-die Dosiseinheiten lassen sich durch entspre- 
chende Vorzerteilung flexibel gestaiten, so dafl fGr 
verschiedene Dosierungen (z.B. fGr Erwachsene 
und Kinder) nur ein Produkt hergestellt werden 
mufl; die Vorzerteilung kann ggf. auch erst in der 
Apotheke Oder im Krankenhaus nach Srztlichen An- 
gaben vorgenommen werden. 

Mit den vorbekannten Darreichungsformen in 
Folienform hat die erfindungsgemafle Darrei- 
chungsform darGberhinaus den Vorteil des auflerst 
geringen Platzbedarfes gemeinsam. Statt Falt- 
schachteln konnen daher beispielsweise Taschen 
oder Beutel aus Kunststoffolie oder kunststoffbe- 
schichtetem Papier verwendet werden, in welche 
das Produkt eingesiegelt wird, Shnlich wie feuchte 
ErfrischungstGcher. 

Als Tragermaterialien eignen sich die ver- 
schtedensten Materialien, beispielsweise Papiere 
mit einem Gewicht von etwa 80 bis 120, vorzugs- 
weise 100 g/m 2 Kunststoffilme bzw. -folien auf 
Basis von Polyethylen, Polyvinylchlorid, Polyvinyli- 
denchlorid, Polyester und anderen indifferenten 
Polymeren oder dGnne Metallfolien, beispielsweise 
solche aus Aluminium. Bevorzugt werden siiiconi- 
sierte Papiere, welche in unterschiedlichen Qua- 
litaten im Handel erhaltfich sind, und weiche insbe- 
sondere zur Abdeckung von selbstklebenden Pro- 
dukten wie Pflastern, Klebebandern oder Haftetiket- 
ten Verwendung finden. Die an sich auch geeigne- 
ten mit Wachs oder Paraffin beschichten Release- 
Papiere sind dagegen in der Praxis weitgehend 
durch die mit inerten Siliconen beschichteten Pa- 
piere ersetzt worden. Bei einem Auftrag der wirk- 
stoffhaltigen Beschichtung auf nur eine Seite der 
Tragerfolie reicht es aus, wenn nur diese mit einer 



nicht haftenden Beschichtung versehen ist. Die 
RGckseite sollte dagegen vorzugsweise so be- 
schaffen sein, dafl sie mit Informationen unter- 
schiedlicher Art gut und dauerhaft bedruckbar ist. 

5 Die Moglichkeit der vorder-und rGckseitigen 

Bedruckung ist ein besonderer Vorteil der erfin- 
dungsgemSflen Darreichungsform. Beispielsweise 
konnen die Kennzeichnung, Angaben Gber die In- 
haltsstoffe sowie Dosierungsangaben aufgedruckt 

to werden, Gegebenenfalls laflt sich sogar der gan2e 
Inhalt eines Beipackzettels rGckseitig aufdrucken 
mit der Folge, da/3 ein separater Beipackzettel, der 
auch hauftg verlorengeht GberflGssig wird. Bei Arz- 
neimittein, welche regelmMflig genommen werden 

75 mGssen, beispielsweise bei hormonalen Contrazep- 
tiva, kann der gesamte Verabreichungsplan so an- 
gebracht werden, dafl eine einfache Einnahmekon- 
trolle gewShrleistet ist. Da die einzelnen Dosisein- 
heiten von dem Trager abgezogen werden, bleibt 

20 dieser bis zum vollstSndigen Aufbrauch des Arznei- 
mittels erhalten und es gehen keine der aufge- 
druckten informationen verloren. 

FGr die wirkstoffhaltige Beschichtung findet 
vorzugsweise eine wassrige Beschichtungsmasse 

25 Verwendung, die physiologisch inert ist und deren 
Einzeikomponenten fGr Arzneimittel bzw. Lebens- 
mittel geeignet sind. Dabei handelt es sich zum 
einen urn wasserlSsiiche Quellstoffe in der Art 
polymerer Rlmbildner, vorzugsweise Gelatine, Zel- 

30 - lulosen oder Hemizelluloserh quellende oder 
losliche StSrken. Vorzugsweise werden femer 
Weichmacher zugesetzt, insbesondere mehrwertige 
Alkohole wie Glycerin oder Sorbitol. Zur Einstellung 
der erwGnschten ViskositSt der Be- 

35 schichtungsmasse, weiche etwa die Konsistenz ein- 
es Schleimes aufweist, finden poly mere Quellstoffe 
Verwendung, vorzugsweise Alginate, Pectine, Chi- 
tine, Lecithine oder Polyethylenglykole. Diese ietz- 
teren Stoffe kdnnen gleichzeitig als Haftvermittier 

40 dienen. Andererseits kdnnen auch wasserlosliche 
Gumma oder Gummi arabicum zugesetzt werden, 
um die Haftung der Beschichtung auf dem 
Tragermaterial zu verbessern. SchlieBlich konnen 
noch Konservierungsmittel wie z.B. p-Hydroxyben- 

45 zoesaureester, Farbstoffe (Lebensmittelfarbstoffe), 
Pigmente wie Titandioxid oder Aroma-und 
SGflstoffe zugesetzt werden. 

Coatingmassen mit einem Wassergehalt von 
ungefahr 50% und einer Viskositat von etwa 30 bis 

so zu 10000 cPs haben sich als besonders geeignet 
erwiesen. Die Rezeptur und Hersteliung Shnelt der- 
jenigen eines Arzneimittelsaftes, in welchem der 
Wirkstoff bzw. die Wirkstoffkombination gelost oder 
gleichmaflig dispergiert wird. Die Be- 

55 schichtungsmasse mufl ausreichende Homogenitat 
und galenische Stabiiitat aufweisen, damit ein 
gleichmafliger Wirkstoffgehalt der fertigen Be- 
schichtung sichergestellt ist. 
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Folgende Rahmenrezeptur hat sich bewahrt: 
Gelatine 8 bis 10 g 
Starke 3 bis 8 g 
Glycerin 1 bis 2 g 
Wasser 30 bis 50 g 

In dieser Grundmasse wird der Wirkstoff geiost 
bzw. dispergiert. Im Fall der Verwendung einer 
Dispersion mui3 der Wirkstoff fur eine gleichmaflige 
Verteilung autferst feinteilig sein. Vorzugsweise 
liegt die mittlere Teilchengrofle im Bereich von 
etwa 1 bis 20 urn. 

Die gewunschte Dosis des Wirkstoffes und die 
angestrebte Flache der Dosiseinheiten bestimmen 
letztlich die Dicke der Schicht, wobei der Feuchtig- 
keitsgehait der Beschichtungsmasse und der ferti- 
gen Beschichtung zu berucksichtigen sind. 

Im Rahmen der Erfindung ist es auch moglich, 
die Beshichtungsmasse zu einer wirkstoffhaltigen 
Folie zu verarbeiten und diese anschliefiend, gege- 
benenfalls unter Verwendung eines physiologisch 
einsetzbaren inerten KJebstoffes, auf das 
Tragermaterial aufzukaschieren. Diese 
AusfOhrungsform kommt insbesondere dann in Be- 
tracht, wenn die wirkstoffhaitige Beschichtung eine 
groflere Dicke aufweisen soil, so da/3 die Verarbei- 
tung zu einer Folie moglich und sinnvoll ist 

Die erfindungsgema/te Darreichungsform ist 
besonders geeignet fur Arzneimittel, welche niedrig 
dosiert verabreicht werden, d.h. bei welchen die 
Bnzeldosis fur die orale Applikation zwischen 0 mg 
(Placebo) und etwa 20 mg liegt Geeignete Arznei- 
mittelwirkstoffe finden sich in alien Bereichen der 
oralen Therapie; hervorzuheben sind u.a. Analep- 
tika, Antibiotika, Antidiabetika, Antiemetika, Antiepi- 
leptika, Antihypertonika, Cortikoide, Geriatrika, Hyp- 
notika, Cardiaka, Hypostatika und Biowirkstoffe. 

Die Beschichtung kann einen oder mehrere 
Arzneimittelwirkstoffe enthalten. Falls bei Verwen- 
dung mehrerer Wirkstoffe diese nicht ohne weite- 
res miteinander vertraglich sind. ist es bei der 
erfindungsgemaflen Darreichungsform moglich, die 
Beschichtung in mehreren Schichten unter- 
schiedlicher Zusammensetzung aufzubringen und 
die Wirkstoffe dadurch voneinander zu trennen, 
wobei erforderlichenfalls eine wirkstofffreie Zwi- 
schenschicht vorgesehen werden kann. Weiterhin 
ist es moglich, uber der wirkstoffhaltigen Schicht 
noch eine weitere Schutzschicht vorzusehen, 
welche den/die Wirkstoff(e) gegen eine Beruhrung 
mit der Atmosphare und/oder gegen Licht schutzt. 
In diesen Fallen mui3 die Schutzschicht demgemafl 
luft-und feuchtigkeitsundurchlassig und/oder durch 
Zusatz entsprechender Farbstoffe bzw. Pigmente 
lichtundurchlassig sein. 

Weiterhin kann durch entsprechenden Aufbau 
der Beschichtung die Wirkstoffabgabe nach Vera- 
breichung des Arzneimittels gesteuert werden. Bei- 
spielsweise ist es moglich, eine Wirkstoffschicht 



zwischen mindestens zwei weiteren Schichten an- 
zuordnen, welche die Wirkstoffresorption im 
Magen/Darmtrakt in an sich bekannter Weise steu- 
em. Dabei kann die Wirkstoffschicht z.B. zwischen 
5 zwei saureunloslichen Schichten angeordnet wer- 
den, so dafl bei Verabreichung der Magen passiert 
wird und die Resorption erst im Darmtrakt erfolgt 
In ahnlicher Weise konnen unterschiedliche Wirk- 
stoffe in verschiedenen Schichten iibereinander auf 

w die Tragerfolie aufgebracht werden, damit die 
Resorption nacheinander und/oder verzogert er- 
folgt. Ahnliche pharmakokinetische Effekte lassen 
sich durch das Einarbeiten (z.B. Suspendieren) von 
unterschiediich vorbehandelten mikroverkapselten 

rs Wirkstoffen erzielen. 

Die Aufbringung der wirkstoffhaltigen Be- 
schichtungen auf den Trager, z.B. ein Release- 
Papier oder eine Release-Kunststoffolie, erfolgt vor- 
zugsweise mit Hilfe eines Glattwalzen-Be- 

20 schichtungsverfahrens. Die vorzugsweise auf ca. 60 
bis 80 °C erwarmte Beschichtunsmasse wird dabei 
au einem geschlossenen Auftragsystem auf eine 
beheizte Walze in dunner Schicht ubertragen. Mit 
verzogertem Gleichlauf in bestimmten wahlbaren 

25 Verhaltnissen wird die Masse auf eine parallel an- 
geordnete Walze ubertragen, wobei eine Reduzie- 
rung der Schichtdicke im Verhaltnis 1:2 bis 1:10 
erfolgen kann, wodurch gleichzeitig die Toleranzen 
bei der Auftragung urn diese Faktoren verringert 

30 werden. Im Gleichlauf erfolgt dann uber ein weite- 
res Walzensystem die Beschichtung des 
Tragermaterials. Bei einer Anpassung der 
Wirkstoffbeschichtungsmasse an den Release-Wert 
des Tragermaterials kann auf den Zusatz eines 

35 Klebemittels vollig verzichtet werden. Gegebenen- 
falls konnen jedoch auch geeignete Haftvermittler 
zugesetzt werden. 

Bei Aufbringung mehrerer Schichten, wie dies 
oben bereits beschrieben wurde, werden diese 

40 nacheinander aufgebracht, wobei ggf. jede Be- 
schichtung zuvor eine Trocknungsstation 
durchlauft. Diese kann beispieisweise aus einem 
temperierten Walzenpaar und einem in Sektionen 
steuerbaren Trockentunnel bestehen. Nach dem 

45 letzten Beschichtungsvorgang wird das beschichte 
Material auf Rollen aufgewickelt. 

Die wirkstoffhaitige Beschichtung wird an- 
schlieflend in Dosiseinheiten vorzerteilt, welche 
ahnlich wie Haftetiketten vom Tragermaterial ab- 

50 ziehbar sind. Normalerweise wird diese Vorzertei- 
lung beim Arzneimittelhersteller erfolgen. es ist je- 
doch auch denkbar, das beschichtete Material bei- 
spieisweise an Krankenhauser oder Apotheken aus- 
zuliefem, wo dann die Vorzerteilung dosisabhangig 

55 oder auch individuell nach arztlicher Vorgabe 
durchgefuhrt werden kann. 
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Die Vorzerteiiung erfolgt in besonders einfa- 
cher Weise durch Stanzung, wobei es moglich ist, 
diesen Schritt mit der Bedruckung des 
Tragermateriais zu kombinieren. In vieien Fallen 
wird es allerdings gGnstiger sein, die Bedruckung 
des Tragermateriais vor der Beschichtung vorzu- 
nehmen. 

Vor oder besser nach Vorzerteiiung der wirk- 
stoffhattigen Beschichtung in Dosiseinheiten wird 
das beschichtete Tragermaterial zu gebrauchsferti- 
gen Abschnitten zerschnitten, welche eine be- 
stimmte Anzahl von Dosiseinheiten enthaiten. Es ist 
auch denkbar, das Material auf Rollen zu schmalen 
Bandem zu zerschneiden. Von einer solchen Ein- 
zelrollfc konnen dann die einzelnen Dosiseinheiten 
ahniich wie einzelne Haftetiketten abgezogen wer- 
den. 

Vorstehend wurde die Erfindung im wesentli- 
chen im Zusammenhang mit Arzneimitteln be- 
schrieben, worauf sie jedoch keineswegs be- 
schrankt ist. Beispielsweise lassen sich in dersel- 
ben Weise auch Dosierungsformen fGr chemische 
Reagentien, Aromastoffe und dergleichen herstel- 
Ien. 

Zur naheren ErlSuterung der Erfindung sollen 
die nadifolgenden AusfUhrungsbeispiele dienen. 



Beispiel 1 

Herstellung eines Cardiakum 

Zum NaBauftrag auf ein Releasepapier 
(Silikonpapier mit einem Fiachengewicht von 100 
g/m 2 ) wurde eine Beschichtungsmasse gemMfl fol- 
gender Rezeptur hergestellt: 

Gelatine 10,0 Gew.-Teile - 22,22% 

Kartoffelstarke 3.0 Gew.-Teile = 6,67% 
Glycerin 1 ,5 Gew.-Teile = 3,33% 

Titandioxid 0,3 Gew.-Teile - 0,67% 
o-Acetykjigoxin 0,2 Gew.-Teile = 0,44% 
Wasser 30,0 Gew.-Teile = 66,67% 

Diese Beschichtungsmasse wurde in einer 
Schichtdicke von 90 g/m 2 mittels Waizen auf das 
Releasepapier aufgebracht Nach dem Trocknen 
wies die Beschichtung einen Restwassergehalt von 
11,76% auf. Das Beschichtungsgewicht lag bei 34 
g/m 2 , was einem Arzneimittelanteil von 0,4 g/m 2 
entspricht Ein Abschnitt von 2 x 2,5 cm =5 cm 2 - 
(entsprechend den Abmessungen einer (iblichen 
Briefmarke) enthalt 0,2 mg a-Acetyldigoxin, was 
mit dem Gehait der handelsGblichen Tabletten 
ubereinstimmt 



Herstellung eines Contrazeptivum 

Zum NaBauftrag auf ein Releasepapier 
(einseitig siliconisiertes Papier von 110 g/m 2 ) wurde 
5 eine Beschichtungsmasse von schleirnartiger Kon- 
sistenz nach folgender Rezeptur hergestellt 



Gelatine 
Maisstarke 
io Glycerin 
Titandioxid 



10, r 00 Gew.-Teile = 22,222% 
3,17 Gew.-Teile = 7,044% 
1,50 Gew.-Teile = 3,333% 
0,30 Gew.-Teile = 0,667% 



Levonorgestrel 0,03 Gew.-Teile = 0,067% 
Wasser 30,00 Gew.-Teile = 66,663% 

Die Beschichtungsmasse wurde mittels eines 

is WalzenGbertragungsverfahrens mit einem Be- 
schichtungsgewicht von 45 g/m 2 auf das Release- 
papier aufgebracht Nach dem Trocknen wies die 
Beschichtung einen Restwassergehalt von 1 1 ,76% 
auf. Bei einem Beschichtungsgewicht von 17 g/m 2 

20 betrug der Arzneimittelanteil 0,03 g/m 2 . 

Ein Abschnitt von 2,5 x 4 cm bzw. zwei Ab- 
schnitte von 2,5 x 2 cm = 10 cm 2 enthalten somit 
0,03 mg Levonorgestrel, was dem Gehait der han- 
delsGblichen Dragees entspricht. 

25 

AnsprUche 

1 . Darreichungs-und Dosierungsform fOr Arz- 
30 neimittelwirkstoffe, Reagentien -oder dergleichen in 

Form eines folienformigen Tragermateriais mit ein- 
er wirkstoffhaltigen Beschichtung, dadurch gekenn- 
zeichnet dafl das Tragermaterial ein Releasepa- 
pier, ein Releasefilm oder eine Releasefolie ist und 
35 dafJ das Tragermaterial einseitig mit der wirkstoff- 
haltigen Beschichtung versehen ist, welche nach 
Vorzerteiiung in Dosiseinheiten von dem 
Tragermaterial dosisweise abziehbar ist. 

2. Darreichungsform nach Anspruch 1 , dadurch 
40 gekennzeichnet, datf das Tragermaterial ein silicon- 

oder wachsbeschichtetes Releasepapier ist. 

3. Darreichungsform nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, dafl die wirkstoffhaltige 
Beschichtung durch Stanzung in Dosiseinheiten 

45 vorzerteilt ist. 

4. Darreichungsform nach einem der An- 
sprGche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, da/3 die 
Beschichtung einen oder mehrere Arzneimittelwirk- 
stoffe enthait. 

so 5. Darreichungsform nach einem der An- 

sprGche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dafi die 
Beschichtung wasseiiosliche Quellstoffe als poly- 
mere Filmbiidner und gegebenenfalls Weichmacher 
enthalt. 
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6. Darreichungsform nach einem der An- 
sprGche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dafl sie 
zur Viskositatseinstellung polymere Quellstoffe 
enthalt, welche gieichzeitig als Haftvermittler die- 

nen konnen, 5 

7. Darreichungsform nach einem der An- 
spruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, da/3 die 
Beschichtung in mehreren Schichten unter- 
schiedlicher Zusammensetzung aufgebracht ist. 

8. Darreichungsform nach Anspruch 7, dadurch to 
gekennzeichnet da/3 miteinander inkompatible 
Wirkstoffe in getrennten Schichten nacheinander 

auf das Tragermaterial aufgebracht sind. 

9. Darreichungsform nach Anspruch 7, dadurch 
gekennzeichnet, da/3 eine Wirkstoffschicht zwi- 75 
schen mindestens zwei weiteren Schichten an- 
geordnet ist, welche die Wirkstoff-Resorption im 
Magen/Darmtrakt in an sich bekannter Weise steu* 

em. 

10. Darreichungsform nach Anspruch 7, 20 
dadurch gekennzeichnet, da/3 Gber der Wirkstoff- 
schicht eine weitere Schicht aufgebracht ist, die 

den Wirkstoff gegen Beruhrung mit der At- 
mosphare und/oder gegen Licht schUtzt 

11. Darreichungsform nach einem der An- 2s 
sprOche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet da/3 die 
Ruckseite des Tragermaterials mit die Wirkstoffzu- 
sammensetzung und/oder deren Einnahme betref- 
fenden Informationen bedrucktar ist. 

12. Verfahren zur Herstellung der Arzneimittel- 30 
darreichungsform der Anspruche 1 bis. 11, dadurch 
gekennzeichnet, da/3 man eine wirkstoffhaltige Zu- 
sammensetzung mit Hilfe von Walzen auf die nich- 
thaftend ausgerustete Seite eines Releasepapiers, 
eines Releasefilms oder einer Releasefolie auf- 35 
bringt 
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